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Bimzelx (bimekizumab)
Harsa generali lejn Bimzelx u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Bimzelx u ghal xiex jintuza?

Bimzelx huwa medicina li tintuza fit-trattament tal-mard infjammatorju li gej:

e psorjazi bil-goxra minn moderata sa severa (rqajja’ homor bil-gxur fuq il-gilda) f'adulti li jkunu
jehtiegu trattament sistemiku (trattament b’medicini li jaffettwaw il-gisem kollu).

e artrite psorjatika (infjammazzjoni tal-gogi li ta’ spiss takkumpanja |-psorjazi bil-qoxra) f'adulti li I-
marda taghhom ma tirrispondix bizzejjed ghall-medicini antirewmatici li jimmodifikaw il-marda
(DMARDs, disease-modifying antirheumatic drugs) jew li ma jistghux jiehdu dawn il-medicini.
Ghall-artrite psorjatika, Bimzelx jintuza wahdu jew ma’ methotrexate.

e spondiloartrite assjali (inffammazzjoni tas-sinsla li tikkawza wgigh fid-dahar) f'adulti li I-marda
taghhom ma tirrispondix tajjeb bizzejjed ghal trattamenti konvenzjonali. Ghal din il-kundizzjoni,
jintuza f'pazjenti li jkollhom sinjali tal-marda fuq ir-raggi-X (spondiloartrite assjali radjografika) kif
ukoll f'pazjenti li jkollhom sinjali ¢ari ta’ inffammazzjoni izda |-ebda sinjal ta’ marda fuq ir-raggi-X
(spondiloartrite assjali mhux radjografika).

Bimzelx fih is-sustanza attiva bimekizumab.

Kif jintuza Bimzelx?

Bimzelx jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib, u ghandu jintuza taht is-supervizjoni ta’ tabib
b’esperjenza fid-dijanjozi u t-trattament ta’ psorjazi, artrite psorjatika u spondiloartrite assjali.
Bimzelx jigi bhala injezzjoni f'siringi jew pinen mimlijin lesti. Jinghata b’injezzjoni taht il-gilda.

Ghal psorjazi bil-qoxra u artrite psorjatika li takkumpanja |-psorjazi bil-qoxra, il-pazjent ghandu zewg
injezzjonijiet darba kull erba’ gimghat ghal 16-il gimgha. Wara dan, I-injezzjonijiet normalment
jinghataw kull tmien gimghat. Ghall-artrite psorjatika wahidha u I-ispondiloartrite assjali, il-pazjent
jinghata injezzjoni wahda kull erba’ gimghat.

It-tabib jista’ jiddeciedi li jwaqqaf it-trattament jekk dawn il-kundizzjonijiet ma jitjiebux wara 16-il
gimgha.
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Il-pazjenti jistghu jinjettaw lilhom infushom b’Bimzelx ladarba jkunu gew imharrga jaghmlu dan. Ghal
aktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Bimzelx, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Bimzelx?

Is-sustanza attiva f'Bimzelx, il-bimekizumab, hija antikorp monoklonali, proteina mfassla biex tehel
ma’ interlewkini IL-17A, IL-17F u IL-17AF, li huma molekuli messaggiera fis-sistema immunitarja tal-
gisem (id-difizi naturali tal-gisem). Intwera li livelli gholjin ta’ dawn I|-interlewkini huma involuti fl-
izvilupp ta’ mard infjammatorju kkawzat mis-sistema immunitarja, bhall-psorjazi bil-qoxra, I-artrite
psorjatika u I-ispondiloartrite assjali. Billi tehel ma’ dawn I-interlewkini, il-bimekizumab ma thallihomx
jinteragixxu mar-ricetturi taghhom (miri) fil-gisem, u dan inaqgas |-infjammazzjoni u jtejjeb is-sintomi
relatati ma’ dan il-mard.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Bimzelx li hargu mill-istudji?
Psorjazi bil-qoxra

Tliet studji ewlenin urew li Bimzelx kien effettiv fit-trattament ta’ pazjenti adulti bi psorjazi bil-qoxra
minn moderata-sa-severa. Il-psorjazi bil-qoxra tjiebet b'mod iktar estensiv f'pazjenti ttrattati b’Bimzelx
milli f'dawk ittrattati bi placebo (trattament finta) jew b'’zewg medicini ohra ghall-psorjazi
(ustekinumab jew adalimumab).

Fit-tliet studji li involvew total ta’ 1,480 pazjent, madwar 85 sa 91 % ta’ dawk li kienu ged jircievu
Bimzelx kull erba’ gimghat kisbu tnaqqis ta’ madwar 90 % fil-punteggi PASI (kejl tas-severita tal-
psorjazi u taz-zona tal-gilda affettwata) wara 16-il gimgha. Dan jitgabbel ma’ 1 sa 5 % tal-pazjenti li
kienu ged jircievu placebo (fi tnejn mill-istudji), 50 % ta’ dawk li kienu ged jircievu ustekinumab
(f'wiehed mill-istudji), u 47 % ta’ dawk li kienu ged jircievu adalimumab (f'wiehed mill-istudji).

Barra minn hekk, 84 sa 93 % tal-pazjenti li kienu ged jirCievu Bimzelx kellhom gilda ¢ara jew kwazi
cara wara 16-il gimgha, meta mqgabbla ma’ 1 sa 5 % tal-pazjenti li kienu ged jirc¢ievu I-placebo, 53 %
tal-pazjenti li kienu ged jircievu ustekinumab u 57 % tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu adalimumab.

Artrite psorjatika

F'zewq studji ewlenin ta’ madwar 1,100 pazjent b’artrite psorjatika, inkluzi pazjenti li kienu ged jiehdu
I-methotrexate, Bimzelx kien effettiv fit-tnaqqis tas-sintomi kif imkejjel bl-uzu ta’ metrika standard
maghrufa bhala ACR50. Il-pazjenti li jiksbu rispons ghall-ACR50 ghandhom mill-inqgas titjib ta’ 50 % fil-
punteggi tas-sintomi ghall-ugigh fil-gogi u n-nefha.

Mehuda flimkien, ir-rizultati miz-zewg studji wrew li 44 % tal-pazjenti ttrattati b’'Bimzelx kisbu rispons
ACR50 wara 16-il gimgha meta mqgabbla ma’ 9 % ta’ dawk ittrattati bi placebo (trattament finta).

Spondiloartrite assjali

Zewg studji ewlenin f'pazjenti bi spondiloartrite assjali wrew li Bimzelx kien effettiv fit-tnaqqis tas-
sintomi kif imkejjel bl-uzu ta’ metrika standard maghrufa bhala ASAS40 wara 16-il gimgha. Il-pazjenti
li jiksbu rispons ghal ASAS40 ghandhom mill-ingas titjib ta’ 40 % fil-punteggi ghal sintomi bhal ugigh u
inffammazzjoni.

F'wiehed mill-istudji, li involva 254 pazjent bi spondiloartrite assjali mhux radjografika, 48 % tal-
pazjenti ttrattati b’Bimzelx kisbu rispons ASAS40 meta mqgabbla ma’ 21 % tal-pazjenti ttrattati bi
placebo (trattament finta).
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Fit-tieni studju li involva 332 pazjent bi spondiloartrite assjali radjografika, 45 % tal-pazjenti ttrattati
b’Bimzelx kisbu rispons ta’ ASAS40 meta mqgabbla ma’ 23 % tal-pazjenti ttrattati bi placebo.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’" Bimzelx?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Bimzelx huma infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju
(infezzjoni tal-imnieher u tal-grizmejn), li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10, u
kandidjazi orali (thrush, infezzjoni fungali fil-halq jew fil-grizmejn), |i tista’ taffettwa sa persuna 1 minn
kull 10.

II-medic¢ina m’ghandhiex tinghata lil pazjenti b’infezzjoni sinifikanti li tkun ghadha ghaddejja, bhat-
tuberkulozi attiva. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'Bimzelx, ara I-fuljett ta’
taghrif.

Ghaliex Bimzelx gie awtorizzat fl-UE?

L-istudji wrew li Bimzelx huwa trattament effettiv ghal pazjenti bi psorjazi bil-qoxra
moderata-sa-severa, artrite psorjatika u spondiloartrite assjali. L-effetti pozittivi tal-medicina hzammu
b’uzu kontinwu sa sena. L-effetti sekondarji kienu konformi ma’ medicini ohrajn simili ghall-psorjazi,
bl-effett sekondarju |-aktar importanti jkun infezzjonijiet tal-imnieher u tal-grizmejn, kif ukoll
kandidjazi (infezzjoni bil-hmira [fungali]) fil-halq jew fil-grizmejn.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’” Bimzelx huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Bimzelx?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Bimzelx.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Bimzelx hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati b’'Bimzelx huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Bimzelx

Bimzelx irc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha flI-20 ta’ Awwissu 2021.

Aktar informazzjoni dwar Bimzelx tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bimzelx.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'06-2023.

Bimzelx (bimekizumab)
EMA/250454/2023 Pagna 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/bimzelx

	X’inhu Bimzelx u għal xiex jintuża?
	Kif jintuża Bimzelx?
	Kif jaħdem Bimzelx?
	X’inhuma l-benefiċċji ta’ Bimzelx li ħarġu mill-istudji?
	Psorjażi bil-qoxra
	Artrite psorjatika
	Spondiloartrite assjali

	X’inhuma r-riskji assoċjati ma’ Bimzelx?
	Għaliex Bimzelx ġie awtorizzat fl-UE?
	X’miżuri qegħdin jittieħdu biex jiġi żgurat l-użu sigur u effettiv ta’ Bimzelx?
	Informazzjoni oħra dwar Bimzelx

